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1. INTRODUCCION 
 
Siendo los dispositivos médicos parte integral de la atención en salud de la población mundial y 
teniendo en cuenta que en Colombia existe reglamentación con respecto a la fabricación, 
importación, distribución, evaluación y seguimiento al desempeño de los  dispositivos médicos 
durante su uso, el  Hospital Santa Clara E:S.E se acoge a la normatividad vigente en cuanto a 
Tecnovigilancia y ha desarrollado actividades en pro de garantizar la seguridad de los pacientes y 
aunque si bien los dispositivos médicos pueden presentar fallos que incidan en forma negativa 
sobre la salud, el cumplimiento de  la norma incluye la identificación, recolección, evaluación 
gestión y divulgación de los reportes de los incidente y o eventos adversos hallados durante la 
prestación de la atención a los pacientes que acuden a los diferentes servicios del hospital. 
Mediante la resolución 4816 de 2008, por la cual se reglamenta el Programa Nacional de 
Tecnovigilancia y de  acuerdo a lo establecido por la normatividad vigente en Colombia, toda 
institución hospitalaria debe contar con un Programa de Seguridad del paciente en el que esté 
incluido un programa de Tecnovigilancia, que permita gestionar los reportes realizados por el 
personal involucrado en todos los procesos relacionados con la compra, recepción, 
almacenamiento y uso de los Dispositivos Médicos, cuando se presenten fallas que representen 
eventos y/o incidentes adversos. 
Con la información obtenida de los reportes se evalúa la gestión de riesgo relacionada al uso de 
los dispositivos médicos en la atención al paciente, con el propósito de   disminuir y mitigar el 
daño que se pueda ocasionar  en los usuarios por la falla en un dispositivo médico. 
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 El programa de Tecnovigilancia, el cual está definido como el conjunto de actividades que tienen 
por objeto la identificación y la cualificación  de eventos e incidentes adversos serios, no serios, 
así como la identificación de las causas, clasificación del riesgo; con el fin de determinar la 
frecuencia, severidad e incidencia de los mismos para prevenir su aparición; si bien el  hospital 
tiene el programa definido y  políticas claras, no se cuenta con la caracterización de los reportes 
realizados en el periodo 2014-2015 y no se generan las acciones de mejoramiento necesarias para 
que se identifiquen, prevengan  y se de resolución  de los eventos o incidentes relacionados con el 
uso de los dispositivos médicos, mediante la gestión de riesgo; de otra parte no se realiza un 
cierre efectivo de los reporte, debido a que no se terminan adecuadamente las investigaciones 
para dar las conclusiones al programa de Seguridad del paciente y plantear soluciones que 
promuevan el mejoramiento continuo. 
En el presente trabajo de grado se desarrolló la caracterización de los reportes de los eventos e 
incidentes adversos  realizados en el Hospital Santa Clara E.S.E, en el periodo 2014- 2015. 
Como aporte al Hospital se proponen un plan de mejoramiento para el programa de 
Tecnovigilancia, mediante la aplicación de la herramienta de análisis AMFE (Análisis, Modo, 
Falla Efecto), que permite realizar en forma específica un análisis en cada uno de los procesos en 
los cinco dispositivos de mayor frecuencia de reporte.  
La aplicación de esta herramienta permite identificar las causas, calificar la severidad  del daño 
en la salud de paciente, la ocurrencia o aparición de evento y o incidente adverso y la 
detectabilidad  de dicho evento y o incidente; además se indican las posibles alternativas de 
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solución a las causas de  cada uno de los fallos encontrado en los proceso, para prevenir la que 
los eventos y o incidentes se presente de nuevo. 
Además  se presentan recomendaciones para la implementación del ABC de la Tecnovigilancia 
sugerida por el instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos  INVIMA, la 
aplicación literal de la Resolución 4816 de 2008 y de esta manera lograr reducir y mitigar los 
efectos sobre la salud de los pacientes atendidos  en el Hospital Santa Clara E.S.E.  
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2. OBJETIVOS 
2.1 OBJETIVO  GENERAL:  
       Caracterizar los reportes de Tecnovigilancia en un hospital de III nivel de la ciudad de 
Bogotá D.C. 2014-2015 
2.2      OBJETIVOS ESPECIFICOS:  
 Clasificar los reportes del programa de Tecnovigilancia del Hospital Santa Clara E.S.E, en 
el periodo 2014-2015, incluyendo variables como el tipo de dispositivo medico, la 
seriedad, riesgo, causa del reporte,  sexo y edad de los pacientes. 
 Proponer un plan de mejoramiento para el programa de  Tecnovigilancia para el Hospital 
Santa Clara E.S.E. 
 Elaborar una propuesta de artículo de investigación para ser sometido a publicación. 
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3. MARCO TEORICO 
3.1 Abreviaturas 
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
DM: dispositivos médicos 
EAD: evento adverso 
EADS: evento adverso serio 
EADNS: evento adverso no serio 
IAD: incidente adverso 
IADS: incidente adverso serio 
IADNS: incidente adverso no serio 
AMFE: herramienta de análisis, modo, falla, efecto 
HSC E.S.E: Hospital Santa Clara Empresa Social del Estado 
RPN: número de Prioridad de Riesgo 
3.2 Definiciones   
 Dispositivo Médico (4) 
Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u 
otro artículo similar o relacionado, utilizado solo o en combinación, incluyendo sus componentes, 
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partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, destinado 
por el fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes casos: 
Diagnóstico, prevención, supervisión o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un 
ecocardiógrafo, endoscopio, laringoscopio, etc.). 
 Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de    una lesión o de 
una deficiencia (Por ejemplo un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscópico, etc.). 
Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso 
fisiológico (Por ejemplo marcapasos, válvulas cardíacas, Prótesis de Cadera, etc.). 
Diagnóstico del embarazo y control de la concepción (Por ejemplo los preservativos). 
Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién 
nacido (Por ejemplo fórceps, incubadoras pediátricas, ecógrafos, etc.). 
Productos para la desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos (desinfectantes). 
Los dispositivos médicos NO desarrollan una acción terapéutica, como sí lo hacen los 
medicamentos, los cuales ejercen su acción principal por medios farmacológicos, inmunológicos 
o metabólicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es utilizado para administrar productos 
farmacéuticos, por ejemplo una jeringa. 
 Dispositivo Médico Activo. (4) 
Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energía eléctrica o 
de cualquier fuente de energía distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la 
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gravedad, y que actúa mediante la conversión de dicha energía. No se considerarán dispositivos 
médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificación 
significativa, energía, sustancias u otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente. 
 Dispositivo Médico Activo Terapéutico. (4) 
Cualquier dispositivo médico activo utilizado sólo o en combinación con otros dispositivos 
médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas 
en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia. 
 Dispositivo médico Implantable. (4) 
Cualquier dispositivo médico diseñado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano o 
para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervención quirúrgica y 
destinado a permanecer allí después de la intervención por un período no menor de treinta (30) 
días. La definición incluye aquellos Dispositivos que son parcialmente o completamente 
absorbidos. 
 Dispositivo médico invasivo. (4) 
El que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o 
bien a través de la superficie corporal. 
 Dispositivo médico invasivo de tipo quirúrgico. (4) 
Dispositivo médico invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie 
corporal por medio de una intervención quirúrgica. Los dispositivos médicos distintos de los 
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aludidos en esta definición y cuya penetración no se produzca a través de uno de los orificios 
corporales reconocidos, serán considerados productos invasivos de tipo quirúrgico. 
 Equipo Biomédico. (4) 
Dispositivo médico operacional y funcional que reúne sistemas y subsistemas eléctricos, 
electrónicos o hidráulicos, incluidos los programas informáticos que intervengan en su buen 
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de 
prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, aquellos 
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sólo uso. 
 Factor de riesgo. (4) 
Situación, característica o atributo que condiciona una mayor probabilidad de experimentar un 
daño a la salud de una o varias personas. Resolución 4816 de 2008. 
 Fecha de expiración o caducidad. (1) 
Es la que indica el tiempo máximo dentro del cual se garantizan las especificaciones de calidad 
de un producto establecidas para su utilización. 
 Registro sanitario.  (1) 
Es el documento público expedido por el Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el 
cumplimiento de los requisitos técnicos legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el 
cual faculta a una persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, 
envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico. 
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 Acción correctiva. (4) 
Acción que elimina la causa de un evento adverso u otra situación no deseada, la cual debe ser 
tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento adverso. 
 Acción Preventiva. (4) 
Acción que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso. 
 Daño. (4) 
Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesión transitoria o permanente, 
enfermedad o muerte. 
 Defectos de Calidad. (4) 
Cualquier característica física o química del dispositivo médico que está en contra de las 
especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base para la expedición del registro 
sanitario o permiso de comercialización por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, Invima, o que impida que el dispositivo médico cumpla de manera 
segura y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida. 
 Evento adverso. (4) 
Daño no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de 
la utilización de un dispositivo médico. 
 Fallas de Funcionamiento. (4) 
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Mal funcionamiento o deterioro en las características y/o desempeño de un dispositivo médico, 
que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud. 
 Formato de reporte. (4) 
Es el medio por el cual un reportante notifica a la institución hospitalaria, al fabricante y/o a la 
autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico. 
 Incapacidad Permanente Parcial. (4) 
Se considera con incapacidad permanente parcial a la persona que por cualquier causa, de 
cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, 
en los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. 
 Señal de alerta. (4) 
Situación generada por un caso o un número de casos reportados con una misma asociación o 
relación causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no 
documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud. 
 Riesgo. (4) 
Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un daño, para el paciente y para el personal 
que lo manipula. 
 Trazabilidad. (4) 
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Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros 
desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo. 
 Evento adverso serio. (4) 
Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del 
paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como 
consecuencia de la utilización de un dispositivo médico. Se considera como deterioro serio de la 
salud: 
- Enfermedad o daño que amanece la vida  
- Daño de una función o estructura corporal 
- Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para prevenir un daño 
permanente de una estructura o función corporal  
- Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial  
- Evento que necesite una hospitalización o una prolongación en la hospitalización  
- Evento que sea el origen de una malformación congénita. 
 Evento adverso no serio.   (4) 
Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro 
serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o 
indirectamente, como consecuencia de la utilización de un dispositivo o aparato de uso médico.   
 Incidente adverso serio. (4) 
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Potencial riesgo de daño no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio 
de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervención de un profesional de la 
salud u otra persona o una barrera de seguridad, no genero un desenlace adverso.  
 Incidente adverso no serio. (4) 
Potencial riesgo de daño no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o 
al deterioro serio de la salud del paciente, pero por causa del azar o la intervención de un 
profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no genero un desenlace 
adverso. 
 Clasificación de los dispositivos médicos (4) 
Se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los 
dispositivos con base en la combinación de varios criterios tales como, duración del contacto con 
el cuerpo, grado de invasión y efecto local contra efecto sistémico.  
Se clasifica en  las siguientes clases:  
- Clase I: son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, 
no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la 
prevención del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no 
razonable de enfermedad o lesión.  
- Clase IIa: son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales 
en la fase de fabricación para demostrar su seguridad y efectividad.  
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- Clase Ilb: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el 
diseño y fabricación para demostrar su seguridad y efectividad.  
- Clase III: son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, 
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la 
prevención del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de 
enfermedad o lesión. 
 Tecnovigilancia (4) 
Se define como el conjunto de actividades que tienen por objetivo la identificación y la 
cualificación de eventos e incidentes adversos e indeseados producidos asociados con los 
dispositivos médicos, así como la identificación de los factores de riesgo asociados a estos, con 
base en la notificación, registro y evaluación sistemática, con el fin de determinar la frecuencia, 
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparición. 
La Tecnovigilancia debe ayudar a la identificación, prevención y resolución de los eventos o 
incidentes relacionados con el uso de los dispositivos médicos por medio de la evaluación de la 
causalidad y la gestión de riesgo con el fin de disminuir la carga de morbi-mortalidad. (Tomado 
del Programa  Nacional de Tecnovigilancia, Concepto de Tecnovigilancia  INVIMA 2015) 
 Red de Tecnovigilancia. (4) 
Estrategia nacional de comunicación voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular, apoyar 
y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participación y 
comunicación activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o 
nacional. 
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 Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. (4) 
Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio 
con un dispositivo médico en particular. 
 Reportes periódicos de Tecnovigilancia. (4) 
Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan gestión interna eficiente por parte del 
reportante, la ocurrencia de eventos adversos no serios e información sobre la seguridad de un 
dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un período definido y en donde se ha 
realizado un proceso de gestión interna eficiente por parte del reportante. 
 Sensibilidad. (4) 
Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar señales de alerta de eventos adversos a 
nivel nacional. 
 Tecnovigilancia en Colombia (2) 
 Mediante la Resolución 4816 de 2008 se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia, 
con el propósito el diseñar el programa que permita identificar los eventos e incidentes adversos 
no descritos en la utilización de dispositivos médicos en el Territorio Nacional, cuantificar el 
riesgo, proponer y realizar medidas de salud pública y mantener informados a los usuarios, a los 
profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias y a la población en general. 
En conjunto con otras reglamentaciones tales como: El Decretos 4725 de 2005 y 1011 de 2006 y 
en las Resoluciones 1445 y 1446 de 2006, se busca garantizar  la salud y la seguridad de los 
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pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la 
utilización de dispositivos médicos  
 Programa de Seguridad del paciente (8) 
En el año 2008 el Ministerio de Protección Social publico los  Lineamientos para la 
implementación de la Política de Seguridad del Paciente, estableciendo como objetivo principal 
es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser 
posible eliminar la ocurrencia de Eventos  e incidentes adversos para contar con instituciones 
seguras y competitivas internacionalmente.  
 Herramienta de análisis  AMFE ( Análisis, Modo, Falla, Efecto)  
Es un método proactivo/reactivo, sistemático para evaluar procesos e identificar donde podrían 
fallar y evaluar el impacto de múltiples fallas, con el fin de identificarlas partes del proceso de 
atención que deben ser modificadas para anticiparse a un error minimizando su impacto. AMFE 
utiliza técnicas de investigación cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y 
semi-estructuradas para la recolección de información en varias fases del proceso. Este SGRC no 
asegura que los procesos serán totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los 
errores ocurran en el proceso. Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: 
prevenir que los errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos de los errores que 
alcanzan los a pacientes.  1 
                                                 
1 
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/PILOTO_AMFE_VIGILANCIA%20PROACTIVA%20EN
%205%20INTITUCIONES%20COLOMBIANAS%20(1).pdf 
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 Modo potencial de fallo. (13) 
Todo lo relacionado con el proceso y/o en este caso con el dispositivo que pudiera fallar y 
ocasionar un daño no intencionado al paciente. 
 Efecto. (13) 
El daño que causaría el modo potencia del fallo en el paciente y su salud.  
 Severidad o gravedad. (13) 
Del fallo del dispositivo o del proceso que incida negativamente en la salud del paciente 
- Causas potenciales.  (13) 
Que ocasiona los modos del fallo   
- Ocurrencia o aparición. (13) 
Frecuencia con las que ocurren las causas potenciales. 
- Control (13) 
Estrategias con las que se cuenta para determinar, detectar y prevenir los fallos y las causas antes 
de que afecten al paciente. 
- Detección. (13) 
Eficacia de los controles para detectar y disminuir los fallos y las causas antes de que afecten al 
paciente. 
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3.3 INFORMACIÓN GENERAL DEL HOSPITAL SANTA CLARA 
 
El Hospital Santa Clara abrió sus puertas en 1942 con el nombre de SANATORIO  SANTA 
CLARA  primer centro Quirúrgico en cirugía de tórax, en el año 1975  se convierte en un 
Hospital General, con la conformación de los Servicios de Cardiología, Unidad de Cuidados 
Intensivos, Gastroenterología, Terapia Respiratoria, Fisioterapia y gran parte de las Ayudas 
Diagnósticas en Neumología existentes en la actualidad: Radiología, Patología, Laboratorio de 
Fisiología Pulmonar, todos de una gran producción científica. Más recientemente, inician sus 
labores los servicios de Neurología y Dermatología y se organizaron los actuales pabellones con 
algunos cuartos individuales para pacientes con patologías como VIH/SIDA y Tuberculosis.  
En 1983 se iniciaron los Programas de Postgrado con el de Neumología, Cirugía de Tórax, 
Neumología Pediátrica y Salud Mental, siendo sitio de rotación para estudiantes de Pre y Post 
Grado de ocho (8) Universidades: San Martín, El Bosque, Javeriana, Fundación del Área Andina, 
Manuela Beltrán, Antonio Nariño, Fundación Universitaria San José y Universidad Nacional.   
En 1997 se transformó en Hospital Santa Clara  Empresas Social del Estado del orden distrital, 
cuenta con los servicios de: hospitalización, urgencias, servicio ambulatorio,  apoyo diagnóstico, 
laboratorio clínico, servicios especiales, cirugía, salud mental, pediatría, unidad de cuidados 
intermedios y unidad de cuidados intensivos. 
En 2005 el Hospital Santa Clara E.S.E. se perfila como una institución de servicios de alta 
complejidad del distrito, que en los últimos años ha aumentado su productividad, haciendo que el 
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usuario reciba una atención oportuna e integral; cumpliendo con esta afirmación, se implementa 
el servicio de cirugía Cardiovascular, en alianza con la Fundación Cardiovascular de Colombia. 
En el año 2008 se inicia un programa, de Fibrosis Quística y el servicio de Polisonografia, con el 
propósito de fortalecer  los mecanismos que lleven a cumplir con los estándares para la 
acreditación. De igual manera los profesionales del hospital han participado en eventos 
internacionales y el reconocimiento por la investigación científica en temas de Radiología, 
Neumología, Cirugía Cardiovascular Pediátrica, en 2009 fue autoridad rectora frente a la 
pandemia A (H1N1), creando la unidad de Investigación científica del hospital Santa Clara E.S.E. 
El hospital en cumplimiento de la normatividad estructura todos sus servicios y crea los 
programas requeridos para asegurar la calidad en la prestación del  servicio en atención en salud a 
los pacientes que lo requieran, incluyendo el programa de Seguridad al paciente. 
3.3.1 Programa de Seguridad del Paciente en el Hospital Santa Clara  
En cumplimiento de la reglamentación establecida por las Autoridades Nacionales, el Hospital  
Santa Clara, estableció un  programa de Seguridad del Paciente en el año 2015, para garantizar 
que la atención de los pacientes ingresados y ambulatorios atendidos en el Hospital. Dentro del 
programa está incluido el cumplimiento de programa de Tecnovigilancia como parte fundamental 
del trabajo que realiza la institución garantizando la seguridad del paciente. (11) 
3.3.2 Estructura del programa de Seguridad del Paciente en el Hospital 
Santa Clara.  
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Figura 1 Esquema del Programa de Seguridad del Paciente Fuente Hospital Santa Clara E.S.E 
 
 
 
 
                                                                                                    PLAN DE ACCION 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
                                              
 
 
POLITICA DE SEGURIDAD DEL 
PACIENTE (ACTOS ADMINISTRATIVOS) 
 SISTEMA OBLIGATORIO 
DE GARANTIA DE 
CALIDAD  
PROGRAMEA SEGURIDAD DEL 
PACIENTE  
 FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
PROBLEMATICA 
LINEA DE ACCION PREVENCION Y CONTROL DE INFECCIONES 
SEGURIDAD EN CIRUGIA. 
ATENCION SEGURA. 
MEDICAMENTO SEGURO. 
IDENTIFICACION EN LA 
BUSQUEDA DEL REPORTE. 
Fuente: Hospital Santa Clara E.S.E 
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3.3.3 Programa de Tecnovigilancia en el Hospital Santa Clara 
El Hospital Santa Clara tiene dentro de sus líneas de acción para cumplir con sus políticas de  
seguridad del paciente incluye  el programa de Tecnovigilancia el cual hace parte del sistema de 
Gestión de Calidad en el proceso de Gestión del Ambiente Físico y de la Tecnología. 
Las actividades del Programa de Tecnovigilancia están descritas en el procedimiento No. PC-AF-
TB-06-V.2. 
Cuyo objetivo es: desarrollar los procesos de detección, identificación, reporte, evaluación,  
seguimiento,  prevención de los incidentes y eventos adversos así como problemas de calidad con 
el uso de los dispositivos médicos utilizados en el Hospital  Santa Clara E.S.E. 
3.4 MARCO LEGAL 
 A continuación se enuncian la normatividad vigente aplicable a los dispositivos médicos y todos 
los procesos relacionados. 
Tabla 1 Normatividad aplicada 
NORMATIVIDAD FECHA REGULACIÓN 
Decreto 4725 26-dic-05 
Por el cual se reglamenta el régimen de Registros 
Sanitarios, en lo relacionado con la producción, 
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, 
expendio, uso, importación, exportación, 
comercialización y mantenimiento de los dispositivos 
médicos para uso humano, los cuales serán de obligatorio 
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o 
jurídicas que se dediquen a dichas actividades en el 
territorio nacional.  
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Decreto 3518 09-oct-06 
Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia 
en Salud Pública; para la provisión en forma sistemática 
y oportuna, de información sobre la dinámica de los 
eventos que afecten o puedan afectar la salud de la 
población, con el fin de orientar las políticas y la 
planificación en salud pública; tomar las decisiones para 
la prevención y control de enfermedades y factores de 
riesgo en salud; optimizar el seguimiento y evaluación de 
las intervenciones; racionalizar y optimizar los recursos 
disponibles y lograr la efectividad de las acciones en esta 
materia, propendiendo por la protección de la salud 
individual y colectiva. 
Resolución 1043 03-abr-06 
Por la cual se establecen las condiciones que deben 
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para 
habilitar sus servicios e implementar el componente de 
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la 
atención y se dictan otras disposiciones. 
 
Resolución 1445 08-may-06 
Presentar los estándares, y dadas algunas particularidades 
que diferencian entre sí a las Empresas Promotoras de 
Salud, las Administradoras de Régimen Subsidiado, 
Entidades Adaptadas y Empresas de Medicina 
Prepagada, se hará referencia explícita cuando un 
estándar no aplique a una de estas organizaciones o 
cuando se redacte un estándar específico para alguna de 
estas. Lo anterior no significa que el resto de estándares 
de una determinada sección dejen de aplicar en los casos 
anteriormente mencionados. 
 
 
Resolución 1446 08-may-06 
Por  la cual se define el Sistema de Información para la 
Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del 
Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la 
Atención en Salud. 
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Resolución 4816 27-nov-08 
Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de 
Tecnovigilancia a fin de fortalecer la protección de la 
salud y la seguridad de los pacientes, operadores y todas 
aquellas personas que se vean implicadas directa o 
indirectamente en la utilización de dispositivos médicos, 
cuyas disposiciones se aplicarán a: 1. El Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 
Invima. 2. Las Secretarias Departamentales y Distritales 
de Salud. 3. Los fabricantes e importadores de 
dispositivos médicos de uso humanos. 4. Los prestadores 
de servicio de Salud y profesionales independientes en 
los términos del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo 
modifique, adicione o sustituya. 5. Los usuarios de 
dispositivos médicos en general. 
Resolución 123 26-ene-12 
El manual de acreditación en Salud Ambulatorio y 
Hospitalario actualiza, unifica y reemplaza los Manuales 
de Estándares de Acreditación para las instituciones 
prestadoras de Servicios de Salud Hospitalarias y 
Ambulatorias. 
Resolución 1441 06-may-13 
Por la cual se definen los procedimientos y condiciones 
que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud 
para habilitar los servicios y se dictan otras 
disposiciones”, en el Numeral 2.3.2.1 Todos los 
servicios, Estándar: Medicamentos, dispositivos médicos 
e insumos, donde se establece que todos los prestadores 
de servicios de salud, deben contar con el Programa de 
Tecnovigilancia. 
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4. METODOLOGÍA PARA DESARROLLAR LOS OBJETIVOS 
4.1 Metodología para el Desarrollo de la Caracterización 
4.1.1 Recopilación y análisis de la información 
Se utilizó un estudio descriptivo y retrospectivo para la caracterización de los reporte de eventos 
e incidentes adversos el periodo 2014-2015, del Hospital Santa Clara E.S.E, para las siguientes 
variables: 
- Dispositivo médicos reportados y cantidad: se tabula la cantidad de reportes 
encontrados por cada dispositivo médico y se indica el porcentaje correspondiente a cada 
uno de ellos en relación al total de los reportes del periodo. 
- Clasificación de los reportes por riesgo: de acuerdo a la clasificación del riesgo 
asociado al uso que se dará al dispositivo y según el tipo de DM tales como invasivos, no 
invasivos, tiempo de contacto con el paciente y teniendo en cuenta el riesgo como la 
posibilidad que pueda producirse de daño al paciente o al personal que los manipula 
(Riesgo I, IIA, IIB y III). 
- Clasificación de los reportes  de los incidentes y eventos según la seriedad: se realiza 
la clasificación de acuerdo a la seriedad del daño o posible daño en la salud del paciente 
(Evento adverso serio, evento adverso no serio, incidente adverso serio e incidente 
adverso no serio), de acuerdo a lo establecido en la resolución 4816 de 2008, articulo 5 
- Clasificación de los reportes de acuerdo a la causa que originó el evento y o 
incidente: se determinan las principales causas por las cuales se realizan los reportes. 
- Clasificación por sexo de paciente 
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- Clasificación por edad de paciente 
5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
5.1 RESULTADOS 
5.1 Reporte de eventos e incidentes adversos periodo 2014-2015 
 Durante el periodo 2014-2015 se reportaron  153 eventos  e incidentes  adversos a los cuales se 
les ha hecho seguimiento,  sin que se hayan presentado afectaciones graves sobre la salud de los 
pacientes, sin embargo  las acciones tomadas no han permitido reducir el número de eventos, ni 
que sean repetitivos;   si bien el programa de Tecnoviligilancia se ha estado mejorando durante 
estos dos años y como evidencia de ello se muestra un incremento en el número de reportes entre 
año 2014 (40) y en el año 2015 (113).  Se encontraron 33 dispositivos, en distintas referencias y 
presentaciones.  
En las tablas de registro y seguimiento de los reportes se encuentra la siguiente  información:  
consecutivo de reporte, numero de evento y/o incidente, año, mes, día del evento, recepción, 
nombre/historia clínica, fecha de nacimiento, edad, sexo, dispositivo médico sospechoso, tipo de 
dispositivo médico, clasificación de riesgo de dispositivo médico, fabricante, distribuidor/marca, 
titular del registro sanitario, registro sanitario/permiso de comercialización, lote, referencia, 
modelo/serie, fecha de vencimiento, dispositivo médico de reúso, número de reúsos, evento, tipo 
de evento, severidad, área de funcionamiento del dispositivo médico, causa del evento, muestra 
del dispositivo médico, imágenes del dispositivo médico, diagnostico principal, servicio 
informante, informante, tipo de informante, tipo de reporte, notificación al Invima, notificación 
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SDS, notificación al proveedor, retroalimentación al proveedor, descripción del evento reportado, 
gestión de Tecnovigilancia, cierre del caso, acta.  Ver Anexo 1 
5.1.1 Análisis de los Dispositivos Médicos Reportados 
En la información analizada se encontraron conceptos no concordante con los requeridos por la 
resolución 4816 de 2008, como no definir la seriedad de los eventos e incidentes, y establecerla 
como severidad, término que no se encuentra definido en la resolución,  datos repetidos en varias 
casillas que declaran la misma información  y una descripción muy sencilla de los eventos, las 
causas están reportadas sin ningún tipo de clasificación. La falla de calidad de los dispositivos 
está determinada como  una clasificación del evento o del incidente, y no como una causa. No se 
encontraron datos completos de manera que se hizo necesario complementar la información 
mediante revisión de otros registros en las farmacias y entrevistas con el personal de las áreas 
reportantes. 
Se realizaron ajustes en las tablas de los reportes de acuerdo  a lo enunciado en la resolución 
4816 de 2008, en el sentido de cambiar varios términos como severidad por seriedad, establecer 
que las defectos de calidad no son eventos y/o incidentes sino que son una causa de los reportes 
de evento e incidentes adversos. 
Se establecieron en  forma genérica las causas de los reportes, basados en  la descripción de los 
eventos, las causas reiterativas en los reportes son las siguientes: 
Condiciones de almacenamiento, falla de calidad en el dispositivo médico, instrucciones 
inadecuadas para el uso por parte del proveedor, no hay existencia del dispositivo médico en el 
inventario, predisposición del paciente, falta de capacitación. 
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Los nombres de los dispositivos médicos no siguen la misma línea  de denominación, se observan 
los mismos dispositivos enunciados con su marca y otras veces con nombre genérico.   
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5.2 Dispositivos médicos reportados 
 
Tabla 2 Dispositivos Médicos Reportados en el Periodo 2014-2015 
DISPOSITIVO No. De reportes % 
CATETER VENOSO 21 13,73 
JERINGA DESECHABLE 21 13,73 
EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSION 18 11,76 
GUANTES  10 6,54 
APOSITOS 8 5,23 
SUTURA PROLENE 7 4,58 
DISPOSITIVO DE FIJACION 6 3,92 
BURETA  5 3,27 
MASCARA VENTURY  5 3,27 
SISTEMA DE DRENAJE PARA HERIDAS 5 3,27 
EQUIPO DE TRANSFUSION 4 2,61 
ESPARADRAPO 4 2,61 
TUBO ENDOTRAQUEAL  4 2,61 
BOLSA Y CARALLA  3 1,96 
CANULA 3 1,96 
CIRCUITO MAPLESON 3 1,96 
HUMIDIFICADOR 3 1,96 
AGUJA ESPINAL USO UNICO 2 1,31 
BRAZALETE DE IDENTIFICACION 2 1,31 
GENERADOR DE ELECTROCIRUGÍA  2 1,31 
LENTE  INTRAOCULARES  2 1,31 
LLAVE DE 3 VIAS  2 1,31 
PINZA APLICADORA 2 1,31 
SONDA DE NELATON 2 1,31 
ACOPLE RECTO PARA CAPNOGRAFIA  1 0,65 
ARCO EN C (FLUOROSCOPIO)  1 0,65 
CABLE DE ELECTROBISTURI 1 0,65 
CAUCHO SUCCION  1 0,65 
FLUJOMETRO 1 0,65 
GUARDIAN 1 0,65 
MONITOR DE SIGNOS VITALES 1 0,65 
SISTEMA DE BISTURI 1 0,65 
TAPA BOCA DESECHABLE  1 0,65 
Fuente: Adaptado por los autores 
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Gráfica 1 Porcentaje correspondiente a los dispositivos médicos reportados en el periodo 
 
Fuente: Adaptado por los autores 
 
5.2.1 Descripción General de los reportes con mayor porcentaje (tabla 3) 
Los Dispositivos Médicos con un 13,73 % de total de 153 reportes realizados en el periodo de 
2014-2015 son los catéteres venosos, la descripción general de los eventos es que provoca 
flebitis, enrojecimiento e incluso dolor al paciente, algunos de ellos presentan daño en la 
estructura al iniciar el uso.  La clasificación es un evento adverso serio, la causa generalizada 
reportada sobre este dispositivo es un problema de calidad, mal funcionamiento del mismo y 
daño durante su uso. El riesgo IIA 
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En segundo lugar se encuentra las jeringas desechables (13,73 %)  los  mayores  reportes 
encontrado refieren daños en los pistones, están incompletas,  presencia de insectos, cabellos y 
materiales extraños dentro de los empaques, defectos de funcionamiento al succionar el 
medicamento, error en las mediciones. Se clasifica como un incidente adverso serio, la causa 
reiterativa es defecto de calidad del dispositivo. El riesgo es IIA 
Para el tercer lugar se observan los equipos para bombas de infusión (11,76 %)  las  descripciones 
principales de los reportes son fallas en los acoples, las referencias no son compatibles con la 
bomba ya que las marcas no son las misma y por tanto no se ajustan  adecuadamente provocando 
rupturas y daños en las estructuras de los equipos para las bombas de infusión. Se clasifican 
como eventos adversos serios debido a que la mayoría de los reportes se realizaron cuando se 
presentaron fallas en el suministro de los medicamentos a los pacientes retrasando la medicación.  
El riesgo  IIB  
En la cuarta posición se encuentra  los guantes (6,54%),  las fallas con mayor recurrencia son que 
se encuentran guantes rotos, presentan coloración café sobre las unidades nuevas, no 
corresponden a la medida de cada mano, se rompen con facilidad al colocarlos y tienen mucho 
talco. Se clasifica en forma general  como un incidente adverso serio, ya que retrasa la atención al 
paciente y la administración de la medicación en algunos casos.  Riesgo I 
En quinto lugar se encontramos los apósitos con un reporte de correspondiente al 5,58 %, del 
total de los dispositivos médicos reportados, evidenciado como principal fallo el despegue del 
lugar de fijación, la falta de pegante al momento de adherirlo y el desprendimiento del mismo 
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antes de tiempo de recambio, además de provocar enrojecimiento y rash en la zona de piel donde 
está colocado, clasificación evento adverso serio y evento adverso no serio.  Riesgo I. 
En el sexto lugar se observa la sutura,  con un 4,6 %,  la descripción común indica que las suturas 
se rompen, pierde la forma al momento de realizar el procedimiento en los pacientes. Se clasifica 
como un evento adverso serio debido principalmente a que se retrasan los procesos de sutura y se 
deben reiniciar los procedimientos. Riesgo IIB. 
Desde el sexto lugar en adelante los reportes representan  porcentajes por debajo de 5%, que 
aunque siendo importantes, los reportes describen en su mayoría defectos de calidad en los 
dispositivos, que se suman a los ya descritos anteriormente. 
 
5.2.2 Clasificación del Riesgo asociado al uso 
Tabla 3 Clasificación del Riesgo 
CLASIFICACIÓN CANTIDAD % 
I 41 26,8 
IIA 80 52,3 
IIB 29 19,0 
III 3 2,0 
Fuente: Adaptado por los autores 
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Gráfica 2 Clasificación del Riesgo 
 
Fuente: Adaptada por los Autores 
5.2.3  Análisis de la información con respecto al Riesgo (Tabla 4) 
En cuanto al Riesgo asociado al uso de Dispositivo médico se observa que el mayor porcentaje lo 
encontramos entre el Riesgo IIA y IIB, los que indica que la exposición del paciente a sufrir un 
deterioro de la salud a consecuencia de la atención y uso de los dispositivos médicos es 
considerable, teniendo en cuenta que los dispositivos  médicos pertenecientes a estos grupos son 
de control especial, son invasivos provocando daños en la salud del paciente, lo que concuerda 
con los resultados de la tabla 3, con relación a los reportes de los catéter y la jeringas. 
5.2.4 Seriedad de los Reportes realizados sobre los Dispositivos Médicos 
Tabla 4 Seriedad de los Eventos e Incidentes Reportados 
EVENTO CANTIDAD % 
EVENTO ADVERSO SERIO 13 8,5 
EVENTO ADVERSO NO SERIO 43 28,1 
INCIDENTE ADVERSO SERIO  42 27,5 
INCIDENTE ADVERSO NO 
SERIO 55 35,9 
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Fuente: Adaptado por los autores 
 
Gráfica 3 Seriedad de los reportes de los Eventos e Incidentes Adversos 
 
 
5.2.5 Análisis de la Información con respecto a la Seriedad (Tabla No. 4) 
En cuanto a la seriedad se observa que el porcentaje más alto corresponde a los  IADNS 35,9 %, 
lo que  indica las barreras de control identifica  las fallas en los dispositivos se evidenciaron antes 
de usar los dispositivos médicos en el paciente, previniendo así daños o incidencia negativa en la 
salud del paciente.  En cuanto a los  EADNS los reportes son del 28,1 %. Estableciendo que los 
eventos presentados no afectaron la salud de los pacientes atendidos con los dispositivos 
utilizados. 
5.2.6 Causas de los Eventos e Incidentes Reportados 
Tabla 5 Causa de los Eventos e Incidentes Adversos Reportados 
CAUSA CANTIDAD % 
AMBIENTALES- CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO 
1 0,65 
8,50%
28,10% 27,50%
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FALLA DE CALIDAD DEL DISPOSITIVO 119 77,7 
RIESGO BIOLOGICO -INSTRUCCIONES  
INADECUADAS PARA EL USO  POR PARTE 
DEL PROVEEDOR 
5 3,3 
NO HAY EXISTENCIA DEL DISPOSITIVO 
MEDICO EN EL INVENTARIO 
8 5,2 
PREDISPOSICIÓN DEL PACIENTE  3 2,0 
RIESGO BIOLÓGICO-FALTA DE 
CAPACITACIÓN 
17 11,1 
Fuente: Adaptados por los Autor 
Gráfica 4 Causa del reporte de los Eventos y/o incidentes 
 
Fuente: Adaptada por los autores 
5.2.7 Análisis de la información con respecto a las causas  (Tabla  5) 
Como se evidencia en la tabla No. 5 la causa más probable son los defectos de calidad de los 
dispositivos encontrado 115 que corresponden a 77,7%.  En un porcentaje del 11,11 % se 
encuentra como causa la falta de capacitación adecuada para el personal que manipula los 
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Dispositivos médicos, además se  encuentra que la causa  de no existencia del dispositivo en el 
momento requerido corresponde al 5 % en el análisis de estos reportes. Estas causas retrasan la 
atención al paciente. 
5.2.8 Clasificación por la Edad  de los pacientes 
Tabla 6 Clasificación Edad de los Pacientes 
PACIENTE EDAD 
NIÑOS  39 
MAYORES DE 
EDAD  64 
SIN INFORMACION  50 
Fuente: Adaptada por los Autores 
Gráfica 5 Clasificación Edad del Paciente de los reportes 
 
Fuente: Adaptado por los Autores 
5.2.9 Análisis de la información con respecto a  edad  (Tabla  6) 
De los 153 reportes revisados se encontró que  64 pacientes corresponden a pacientes adultos y 
39 pacientes a menores de edad (menores de 18 años), 50 de los reportes no poseen información 
con respecto a la edad de los pacientes 
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5.2.10  Clasificación por el sexo de los pacientes 
Tabla 7 Clasificación por el sexo de los pacientes 
SEXO CANTIDAD 
FEMENINO 34 
MASCULINO  71 
SIN INFORMACION 48 
Fuente: Adaptado por los Autores 
Gráfica 6 Clasificación por el Sexo de los Pacientes en los reportes 
 
Fuente: Adaptada por los autores 
5.2.11 Análisis de la Información respecto al sexo de los pacientes 
Se observa que de los 153  reportes 34 personas corresponden al sexo femenino y 71 personas 
corresponden al sexo masculino y 48 reportes no tiene información con respecto al sexo. 
5.3 DISCUSIÓN 
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En el periodo del estudio, se puede evidenciar un crecimiento en el número de reportes de los 
dispositivos médicos en comparación del año 2014 al 2015, en el 2014 se reportaron  40 casos y 
en el 2015 se reportaron  113 casos. 
Del análisis de la información se observa que los reportes encontrados como Incidentes adversos 
no serios (35,9 %) siendo en mayor proporción a los demás eventos e incidentes y que el 
porcentaje de 27,5 % correspondiente los reportes de incidentes adversos serios,  aducen que el 
programa de Tecnovigilancia posee barreras de revisión que han permitido detectar los fallos en 
los dispositivos antes de que afecten a los pacientes. 
Para los efectos de los fallos producidos en la atención y seguridad del paciente en el momento de 
la atención son negativos provocando fallas en el servicio tales como: 
- Demoras la aplicación de la medicación o realización de un procedimiento ya sea porque 
el dispositivo no se alcanzó a utilizar o por que  durante su uso fue necesario 
reemplazarlo. 
- Repetición en procedimientos como las canalizaciones y las suturas desmejoran la salud y 
la comodidad de los pacientes quienes ya presentan un deterioro en su salud deben  
someterse a procedimientos que solo se requieren una sola vez. 
- La espera en conseguir un dispositivo médico que se reconoce como necesario mantener 
existencia en los inventarios activos por su uso repetitivo, retrasa la iniciación en la 
aplicación de la medicación o incluso un tratamiento prioritario para el paciente. 
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Para otros dispositivos que presentaron menor número de reportes, pero que representan 
un riesgo IIA y IIB y cuya seriedad se estableció como eventos adversos serios, 
concordante con los reportes encontrados para los catéteres y las jeringas. 
Se perciben principalmente fallas en la calidad de los dispositivos (77,7 %) recibidos en 
los servicios para la atención a los pacientes, lo que indica que los procesos de recepción 
en el servicio y  en la farmacia, no se hace verificación de los dispositivos recibidos. Y en 
el almacén no se realizan adecuadamente la recepción técnica 
6. PROPUESTA DE MEJORAMIENTO PARA EL PROGRAMA DE 
TECNOVIGILANCIA EN EL HOSPITAL SANTA CLARA E.S.E 
En vista de los resultados de la caracterización se realizó una propuesta para presentar al Hospital 
con el propósito de que el programa cumpla con su objetivo y permita disminuir los efectos sobre 
los pacientes y el daño causado sobre la salud. 
Para el desarrollo del plan de mejoramiento se realizó una encuesta  para conocer la percepción  
6.1 Evaluación de la percepción del programa de Tecnovigilancia:  
De acuerdo al análisis de los reportes de eventos e incidentes adversos encontrados durante el 
periodo 2014-2015, se observó que la información registrada no está completa, no se cuentan con 
conceptos claros con respecto a la información que debe registrarse y que la importancia de los 
reportes y el seguimiento a los mismo no se completa, por esta razón y teniendo en cuenta la 
relevancia de la cultura del reporte, el éxito de programa de Tecnovigilancia, se realizó una 
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encuesta de percepción del programa  con el personal que está directamente involucrado con la 
manipulación de los dispositivos médicos. 
- Si bien el hospital tiene personal que trabaja tres turnos de trabajo, en los que por ejemplo 
el grupo de enfermeras alcanza 500 personas, el personal tiene una rotación importante, 
por tal razón la entrevista se realizó sobre 60 encuestados.  Se tuvo en cuenta que el 
personal encuestado es el representativo de los más antiguos. 
- Todos los encuestados están involucrados directamente en la manipulación de los 
dispositivos médicos. 
- Ficha técnica de la encuesta realizada.   
- Persona quién realiza la Encuesta: Mónica Alonso, Regente Farmacia H.S.C  E.S.E 
- Tipo de muestra: aleatoria 
- Tamaño de la muestra: 60 personas 
- Tema al que se refiere: percepción del programa de Tecnovigilancia en el H.S.C E.S.E 
Tabla 8 Personal Encuestado 
Personal Encuestado No. 
Auxiliar de Farmacia 14 
Regente  Farmacia 6 
Auxiliar de Enfermería 18 
Enfermera 1 
Enfermera jefe 14 
Administrador en Salud 1 
Administrador de empresas 1 
Química Farmacéutica 1 
Médicos 3 
Instrumentador  quirúrgico 1 
TOTAL 60 
Fuente: Adaptado por los autores 
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De todas las áreas de servicio del hospital y a todo nivel de profesión y servicio, se buscó tener 
una respuesta a la encuesta, de manera que se pudiera conocer la percepción que se tiene sobre el 
programa de Tecnovigilancia en todo el grupo de trabajo. 
6.1.1 Encuesta aplicada  
Ver Anexo 2 
6.1.2 Resultados de la encuesta de percepción del programa de 
Tecnovigilancia 
Tabla 9 Resultados de la encuesta de percepción del Programa de Tecnovigilancia 
  PREGUNTA SI % NO % N.R % 
1.  Conoce el programa de Tecnovigilancia 39 65.00 17 28.33 4 6.67 
2.  Tiene claro los objetivos del programa de  
Tecnovigilancia 
28 46.67 28 46.67 4 6.67 
3. Reconoce con rapidez los defectos de 
calidad y/o funcionamiento de un 
dispositivo médico 
38 63.33 19 31.67 3 5.00 
4. Conoce la diferencia entre un Evento 
Adverso y un incidente 
54 90.00 6 10.00 0 0.00 
5. Siempre que se presenta un evento 
adverso/incidente sobre un dispositivo 
médico lo reporta 
46 76.67 11 18.33 3 5.00 
6. Conoce el formato de Reporte de Evento 
adversos y/o incidentes 
50 83.33 8 13.33 2 3.33 
7. El diligenciamiento del formato es fácil 36 60.00 16 26.67 8 13.33 
8. Considera usted que el realizar los 
reportes contribuye a mejorar o evitar los 
eventos adversos y/o  incidentes 
50 83.33 9 15.00 1 1.67 
9.  Ha encontrado usted que por una falla en 
un Dispositivo Médico se ha 
desmejorado la salud del paciente 
37 61.67 20 33.33 3 5.00 
10. Cuando encuentra una falla en un 
Dispositivo Médico puede clasificarla 
con facilidad 
27 45.00 28 46.67 5 8.33 
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11.  Sabe a quién informar sobre las fallas en 
los Dispositivos Médicos 
48 80.00 12 20.00 0 0.00 
Fuente: Adaptado por los autores 
De esta información es importante resaltar que si bien un porcentaje del 65 % conoce el programa 
de Tecnovigilancia, un 28,3 % no lo conoce y un 6.7 % no sabe  responder a la pregunta. 
En cuanto a la pregunta si tiene claro los objetivos del programa de Tecnovigilancia, sólo el 
46,7%  de los encuestados los tiene claros. 
El 76,7  % de los encuestados afirma que siempre que se presenta un evento o incidente adverso 
es reportado, sin embargo el 18,3 % confirma que no se realizan los reportes, porcentaje que se 
ajusta a la realidad de los reportes realizados durante el periodo ya que siendo el Hospital una 
institución de III nivel  los reportes son relativamente pocos  comparados con otras instituciones 
como la Fundación Santa Fe de Bogotá2 que tiene reporte de aproximadamente 400 mensuales. 
En cuanto al conocimiento del formato de reporte de los eventos e incidentes un 13,3%, responde 
no conocerlo, de manera que se evidencia que la divulgación del programa de Tecnovigilancia no 
tiene una cobertura efectiva del 100%. 
Un 67,7 % de los encuestados reconocen afirmativamente, que las fallas en los dispositivos 
médicos han desmejorado la salud de los pacientes afectados. 
El 20% de los encuestados, responde no saber a quién deben reportar los incidentes y/o eventos 
adversos presentados con los dispositivos médicos. 
                                                 
2 Tomado de Video Presentación II Simposio Colombiano de Ingeniería  Biomédica “Tecnovigilancia Prospectiva” 
Dra. Ángela Caro Departamento de Gestión Clínica Fundación Santa Fe de Bogotá. 
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Un 26,7 % responde negativamente a la pregunta el  diligenciamiento de formato es fácil, debido 
probablemente a que se encuentra conjuntamente con los reportes del programa de 
Farmacovigilancia. 
A un 46.7 % de los encuestados no les es fácil clasificar la falla de dispositivo médico y  un 8,3 
% No sabe responder la pregunta. 
De  esta encuesta podemos decir que si bien el programa de Tecnovigilancia está en proceso de 
mejoramiento y ajustes  aún quedan aspectos importantes a mejorar, tales como: la divulgación y 
el seguimiento a las capacitaciones realizadas a todo nivel, es decir a todo el personal involucrado 
en la manipulación de los dispositivos médicos.  
Por otro lado es importante establecer lineamientos claros, ya sea en un manual para el programa 
de Tecnovigilancia e instructivos de  fácil acceso para hacer más ágil la tarea del reconocimientos 
de las fallas y la clasificación de los eventos y o incidentes, de manera que la cultura del reporte 
se fortalezca y facilite el trabajo del equipo que realice el seguimiento y la implementación de las 
acciones de mejora. 
6.2 Propuesta para la Aplicación de la Herramienta de Análisis  AMFE. Evaluación de 
eventos/Incidentes. 
Se escogió la herramienta de análisis AMFE porque es una herramienta de prevención en este 
caso de eventos y/o incidentes adversos, identifica las fallas del proceso, organización o sistema, 
no se enfoca en individuos, prioriza riesgos, optimiza recursos y mejora la calidad.(11) 
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Basados en el análisis de los reportes del periodo evaluado 2014-2015, se trabajó en seleccionar los 5 
dispositivos con mayor número de reportes, con el propósito de aplicar la herramienta de análisis AMFE, 
y así, establecer los fallos en los dispositivos médicos y las acciones correctivas y preventivas propuestas 
para mitigar los efectos sobre la salud de los pacientes y disminuir los fallos en los dispositivos desde la 
causa original. 
El propósito es cuantificar el número de prioridad de riesgo (RPN)  de cada uno de los procesos que 
intervienen en el fallo de los DM 
6.2.1 Aplicación de la Herramienta de análisis AMFE 
6.2.1.1 Fases de la realización del AMEF 
Figura 2. Fases de la Herramienta AMFE
 
1. Establecer el Equipo
2. Definir los Dispositivos Medicos
3.  Describir la funciones o componentes del Dispositivo mécico
4. Listar modos de fallos potenciales en cada uno de ellos
5. Definir los efectos de los modos del fallo
6. Describir las causas que originan dichos fallos
7. Listar controles que permitan detectar cada modo de fallo
8.  Calcular las prioridades importancia de cada riesgo
9.  Implantar acciones de mejora para prevenirlos
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Fuente: MINISTERIO DE SALUD DE Perú 2014.  Análisis modal de sus fallas y sus efectos. 
6.2.1.2 Evaluación de la información 
Se debe tener en cuenta que para  la aplicación de la herramienta en la práctica debe 
integrarse un grupo interdisciplinario conformado en lo posible por representantes de las 
siguientes áreas, jefes de enfermería, médicos, químicos farmacéuticos, ingeniería 
biomédica y al menos un representante del área de suministros.  
En las reuniones que se realicen para hacer seguimiento se debe contar con la participación 
activa de todos los integrantes de manera que las acciones propuestas involucren a todas las 
áreas.  
6.2.1.3 Funciones y componentes de los dispositivos médicos. 
Tabla 10 Funciones de  los Dispositivos Médicos 
DISPOSITIVO MEDICO FUNCIÓN COMPONENTE 
Catéter Venoso Administración de 
tratamientos, extracción de 
sangre 
Silicona Poliuretano 
Jeringas Desechables Introducción de líquidos 
(medicamento) y toma de 
muestras 
Polipropileno 100 %, 
elastómero, silicona, Látex 
sintético, Acero inoxidable  
Equipos para bombas de 
infusión 
Aditamentos para la bomba 
de infusión y administración 
de medicamentos, alimento 
y transfusiones sanguíneas.  
Polivinilo, polipropileno, 
caucho. 
Guantes Elemento de protección y 
aislamiento tanto al paciente 
como al personal de salud 
Látex 
Apósitos Producto sanitario para 
cubrir y proteger heridas 
Poliuretano, alginato de 
calcio, silicona, medicado 
Fuente: Adaptado por los autores 
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6.2.1.4 Tablas de análisis AMFE, para cada uno de los dispositivos médicos 
evaluados. 
Para hacer el análisis según AMFE, se tiene en cuenta la gravedad de evento y o incidente, 
así como la probabilidad de aparición  y la detectabilidad de  las fallas  de acuerdo a la 
información de las tres siguientes tablas: valoración de la gravedad, frecuencia en la 
aparición y la valoración de la probabilidad de detección. (9) 
 
 
Tabla 11 Evaluación de la Gravedad 
 
Fuente: MINISTERIO DE SALUD DE Perú 2014.  Análisis modal de sus fallas y sus efectos. 
 
 
Tabla 12 Evaluación de la Probabilidad de Aparición 
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Fuente: MINISTERIO DE SALUD DE Perú 2014.  Análisis modal de sus fallas y sus efectos. 
 
 
 
Tabla 13 Evaluación de la Probabilidad de Detección 
 
Fuente: MINISTERIO DE SALUD DE Perú 2014.  Análisis modal de sus fallas y sus efectos. 
 
Teniendo en cuenta la información de las tablas  9, 10 y 11 se diligencio la información en la 
tabla de análisis de la herramienta AMFE, para cada uno de los cinco DM con mayor número de 
Reportes. 
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Tabla 14 Análisis AMFE para los Catéter Venosos 
 
Fuente: Adaptada por los Autores 
 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO: _____________________CATETER VENOSO FECHA AMFE:____________________
SERVICIO HOSPITALARIO: QUIRURGICAS Y PEDIATRIA FECHA DE REVISIÓN:______________
RESPONSABLE DEL AMFE: ADRIANA BEDOYA Pag:____1______ De:____1______
SUBPROCESO
FALLA 
POTENCIAL
EFECTO 
POTENCIAL 
DE FALLA
CAUSAS 
POTENCIALES S
E
V
E
R
O
C
U
R
R
/ 
A
P
A
R
IC
D
E
T
E
C
T
A
R
P
N ACCIONES 
RECOMENDADAS
RESPONSABLE
Compra de 
dispositivos 
médicos
Desconocimiento 
de las 
especificaciones 
técnicas durante 
la negociación
Negociación de 
dispositivos de  
baja calidad, 
teniendo en 
cuenta 
principalmente 
el costo
No tener claras 
las politicas de 
compras para los 
DM y las 
especificaciones 
tecnicas
7 1
0 7 490
Crear un comité de 
adquisición 
conformado por 
enfermeras, médicos e 
Ingenieros biomédico, 
representante de 
Compras.
Gestión de Calidad/ 
Suministros
Recepción 
Técnica
Falta de 
verificación  de 
los catéters en 
un muestreo 
ampliado, para 
verificar la 
calidad de los 
catéters antes de 
llevarlos al 
servicio
Retraso en la 
administración 
de medicación, 
alimentación o 
transfusión, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria, 
No se aplica el 
procedimiento de 
recepción 
técnica, 
deficiencia en la 
capacitación, 
seguimiento y 
evaluación.
4 7 7 196
1. Capacitación sobre 
los procedimintos de 
recepción técnica de 
los dispositivos. 
2. Compras debe tener 
las especificaciones 
técnicas de todos los  
DM requeridos
Regente farmacia
Transporte
De farmacia a 
servicio: No se 
transporta con 
las medidas de 
seguridad 
adecuadas
Retraso en la 
administración 
de medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria
No se cuenta 
con una 
harramienta 
adecuada  y 
segura para el 
transporte de los 
DM
4 7 7 196
implementar una 
herramienta tecnica 
adecuada con las 
condiciones 
necesarias para 
preservar su ciclo de 
uso
Auxiliares de farmacia 
Procedimiento 
de 
canalización
No se cumple 
correctamente el 
procedimeinto de 
canalización
Retraso en la 
administración 
de medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria
El seguimiento a 
la capacitación 
de procedimiento 
de canalización 
no se realiza 
adecuadamente
7 7 7 343
Establecer un 
programa de 
capacitación y 
evaluación para el 
procedimimiento de 
canalización 
Coordinación de 
enfermeria
ANÁLISIS MODO - FALLA - EFECTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS
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Tabla 15  Análisis AMFE para las Jeringas Desechables 
 
Fuente: Adaptado por los autores 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO: JERINGA DESECHABLE FECHA AMFE:______________________
SERVICIO HOSPITALARIO:
MEDICINA 
INTERNA, 
QUIRURGICAS Y 
UCI PEDIATRIA FECHA DE REVISIÓN:________________
RESPONSABLE DEL AMFE: ADRIANA BEDOYA Pag:__________
SUBPROCESO
FALLA 
POTENCIAL
EFECTO 
POTENCIAL 
DE FALLA
CAUSAS 
POTENCIALES S
E
V
E
R
O
C
U
R
R
/ 
A
P
A
R
IC
D
E
T
E
C
T
A
R
P
N ACCIONES 
RECOMENDADAS
RESPONSABLE
Compra de 
dispositivos 
médicos
Desconocimiento 
de las 
especificaciones 
técnicas durante la 
negociación
Negociación 
de 
dispositivos 
de  baja 
calidad, 
teniendo en 
cuenta 
principalmente 
el costo
No tener claras las 
politicas de compras 
para los DM y las 
especificaciones 
técnicas 7 7 7 343
Crear un comité de 
adqusición 
enfermeras, médicos 
e Ingenieros 
biomédicos.
Administrador de 
Empresas
Recepción 
Técnica
No se cumple el 
procedimiento para 
la recepción técnica, 
1. Retrasa la  
administración 
de medicación, 
la toma de 
muestras.                  
No se hace 
seguimiento y 
eveluación a la 
capacitación del 
proceso de recepción 
técnica
7 7 7 343
1. Capacitación, 
evaluación sobre los 
procedimientos de 
recepción técnica de 
los dispositivos. 
2. Tener las 
especificaciones 
técnicas de todos 
los  DM recibidos.                                  
3. Aplicar un nivel 
de inspección III 
según tabla militar 
estándar.
Regente farmacia
Transporte
1.De farmacia a 
servicio: No se 
transporta con las 
medidas de 
seguridad 
adecuadas.                 
Retraso en la 
administración 
de medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria.      
La  harramienta con la 
que se cuewnta en la 
actualidad no es la 
adecuada para el 
transporte
7 7 7 343
Implementar una 
herramienta tecnica 
adecuada con las 
condiciones 
necesarias para 
preservar las 
características de los 
DM
Auxiliares de farmacia 
Técnica de 
uso
No se cumple 
correctamente el 
procedimeinto en el 
alistamiento  y 
recepción de las 
jeringas 
Retraso en la 
administración 
de medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria.      
.
El seguimiento a la 
capacitación del 
procedimiento de uso  
de las jeringas  no se 
realiza 
adecuadamente
7 7 7 343
Establecer un 
programa de 
capacitación y 
evaluación del 
manejo y uso de las 
jeringas.
Coordinación de 
enfermeria
ANÁLISIS MODO - FALLA - EFECTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS
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Tabla 16 Análisis AMFE para Equipos para Bombas de Infusión 
 
Fuente: Adaptado por los autores 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO: 
EQUIPO PARA 
BOMBA DE 
INFUSION FECHA AMFE:___________________
SERVICIO HOSPITALARIO:
SANTA MARIA, 
UCI 
PEDIATRICA Y FECHA DE REVISIÓN:________________
RESPONSABLE DEL AMFE: ADRIANA BEDOYA Pag:__________
SUBPROCESO
FALLA 
POTENCIAL
EFECTO 
POTENCIAL DE 
FALLA
CAUSAS 
POTENCIALES
S
E
V
E
R
O
C
U
R
R
/A
P
A
R
IC
D
E
T
E
C
T
A
R
P
N ACCIONES 
RECOMENDADAS
RESPONSABLE
Compra de 
dispositivos 
médicos
Desconocimiento 
de las 
especificaciones 
técnicas durante 
la negociación
Negociación de 
dispositivos de  
baja calidad, 
teniendo en cuenta 
principalmente el 
costo
No tener claras las 
politicas de 
compras para los 
DM y las 
especificaciones 
tecnicas.
7 7 10 490
1. Crear un comité de 
adqusición enfermeras, 
médicos y Ingenieros 
biomédicos. 
 2. Tener las 
especificación técnicas 
de los dispositivos y 
especificacmente las 
marcas compatibles con 
la bombas de infusión
Administrador de 
Empresas
Recepción 
Técnica
No se cumple el 
procedimiento 
para la recepción 
técnica
1. Retrasa en incio 
del tratamiento 
médico y  alarga la 
estancia 
hospitalaria
1.No se aplica el 
procedimiento de 
recepción técnica.  
2. No se realiza 
seguimiento y 
evaluación a la 
capacitación   7 7 10 490
1. Capacitación sobre los 
procedimientos, 
seguimiento y evaluación  
de recepción técnica de 
los dispositivos. 
2. Compras debe tener 
las especificaciones 
técnicas de todos los 
DM requeridos .                                  
3. Aplicar un nivel de 
inspección III según 
tabla militar estándar. 
Regente farmacia
Transporte
1.De farmacia a 
servicio: No se 
transporta con las 
medidas de 
seguridad 
adecuadas.                 
1.Retraso en la 
administración de 
medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria.         
2. incumplimiento 
con el horario de la 
adminsitración de 
la medicación
No se cuenta con 
una harramienta 
adecuada para el 
transporte
7 7 10 490
Implementar una 
herramienta tecnica 
adecuada con las 
condiciones necesarias 
para preservar el 
dispositivo médico
Auxiliares de 
farmacia / 
suministros
Tecnica de uso
No se cumple 
correctamente el 
procedimeinto en 
el alistamineto de 
los equipos para 
bomba de 
infusion
1.Retraso en la 
administración de 
medicación, 
aumento en la 
estancia 
hospitalaria.      
2. Retraso en el 
tratamiento o 
suspensión 
temporal del 
mismo
No se verifican las 
marcas de los 
equipos para la 
bomba antes de su 
instalación
7 7 10 490
Establecer un programa 
de capacitación y 
evaluación del manejo y 
uso de las bombas de 
infusión y sus accesorios
Coordinación de 
enfermeria
ANÁLISIS MODO - FALLA - EFECTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS
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Tabla 17 Análisis AMFE para los Guantes 
 
Fuente: Adaptado por los autores 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO: GUANTES FECHA AMFE:____________________
SERVICIO HOSPITALARIO:
SANTA INES Y 
QUIRURGICAS FECHA DE REVISIÓN:_______________
RESPONSABLE DEL AMFE: ADRIANA BEDOYA Pag:__________
SUBPROCESO
FALLA 
POTENCIAL
EFECTO 
POTENCIAL DE 
FALLA
CAUSAS 
POTENCIALES S
E
V
E
R
O
C
U
R
R
D
E
T
E
C
T
A
R
P
N ACCIONES 
RECOMENDADAS
RESPONSABLE
Compra de 
dispositivos 
médicos
Desconocimiento 
de las 
especificaciones 
técnicas durante 
la negociación
Negociación de 
dispositivos de  baja 
calidad, teniendo en 
cuenta 
principalmente el 
costo
No tener claras 
las politicas de 
compras para los 
DM y las 
especificaciones 
técnicas
7 7 10 490
Crear un comité de 
adquisición 
conformado por 
enfermeras, médicos y 
Ingenieros 
biomédicos.
Administrador de 
Empresas
Recepción 
Técnica
No se cumple el 
procedimiento 
para la recepción 
técnica,
1. Retrasa la atencion 
de los pacientes.        
2. Riesgo biológico 
por la ruptura de los 
guantes       3. Alargar 
la estancia 
hospitalaria           
1.No se aplica el 
procedimiento de 
recepción técnica.    
7 7 7 343
1. Capacitación sobre 
los procedimintos de 
recepción técnica de 
los dispositivos. 
2. Compras debe tener 
las especificaciones 
técnicas de todos los 
requerimientos de 
DM.                                  
3.Aplicar un nivel de 
inspección III según 
tabla militar estándar
Regente Farmacia
Transporte
1.De farmacia a 
servicio: No se 
transporta con las 
medidas de 
seguridad 
adecuadas.                 
2. Revisión de los 
dispostivos en el 
alistamiento y la 
entrega al servicio 
1. Retraso en la 
atención e inicio de 
tratamiento, aumento 
en la estancia 
hospitalaria.        
2. Retraso en los 
tiempos de cirugía 
programadas.     
3. Problemas de 
bioseguridad.
No se cuenta con 
una harramienta 
adecuada para el 
transporte
7 7 7 343
Implementar una 
herramienta técnica 
adecuada con las 
condiciones 
necesarias para 
transportar con 
seguridad los DM
Auxiliares de 
farmacia 
Técnica de uso
No se cumple 
correctamente el 
procedimeinto de 
lavado de manos 
y uso adecuado 
de guantes en 
cada 
procedimiento.
1. Retraso en la 
atención e inicio de 
tratamiento, aumento 
en la estancia 
hospitalaria.        
 2. Retraso en los 
tiempos de cirugía 
programadas.     
3. Problemas de 
bioseguridad.
El seguimiento a 
la capacitación 
del procedimiento 
de lavado de 
manos y uso  de 
guantes.
7 7 7 343
Establecer un 
programa de 
capacitación y 
evaluación del manejo 
y uso de guantes y 
lavado de manos.
Coordinación de 
enfermeria
ANÁLISIS MODO - FALLA - EFECTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS
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 Tabla 18 Análisis AMFE para los Apósitos 
 
Fuente: Adaptada por los Autores 
 
NOMBRE DEL DISPOSITIVO: APOSITO FECHA AMFE:______________________
SERVICIO HOSPITALARIO:
UCI 
PEDIATRICA, 
SANTA MARIA 
Y PEDIATRIA FECHA DE REVISIÓN:________________
RESPONSABLE DEL AMFE: ADRIANA BEDOYA Pag:__________
SUBPROCESO
FALLA 
POTENCIAL
EFECTO 
POTENCIAL 
DE FALLA
CAUSAS 
POTENCIALES S
E
V
E
R
O
C
U
R
R
/ 
A
P
A
R
IC
D
E
T
E
C
T
A
R
P
N ACCIONES 
RECOMENDADAS
RESPONSABLE
Compra de 
dispositivos 
médicos
Desconocimiento de 
las especificaciones 
técnicas durante la 
negociación
Negociación de 
dispositivos de  
baja calidad, 
teniendo en 
cuenta 
principalmente 
el costo
No tener claras las 
politicas de 
compras para los 
DM y las 
especificaciones 
técnicas
7 8 9
5
0
4
Crear un comité de 
adqusición 
enfermeras, 
médicos e 
Ingenieros 
biomédicos.
Administrador 
de Empresas
Recepción 
Técnica
No se cumple el 
procedimiento para 
la recepción técnica,
1. Retrasa la 
atencion de los 
pacientes.        
2. Riesgo 
biológico por la 
posible 
contaminación 
de las heridas     
3. Alargar la 
estancia 
hospitalaria           
No se aplica el 
procedimiento de 
recepción técnica.    
7 7 7 343
1. Capacitación 
sobre los 
procedimientos de 
recepción técnica 
de los dispositivos. 
2. Compras debe 
tener las 
especificaciones 
técnicas de todos 
los DM requeridos                                   
3. Aplicar un nivel 
de inspección III 
según tabla militar 
estándar
Regente 
Farmacia
Procedimiento 
de uso
No se cumple 
correctamente el uso 
del aposito
Retraso en la 
atención al 
paciente, 
riesgo de 
contaminación 
de heridas
El seguimiento a la 
capacitación de 
procedimiento de 
uso correcto de 
los ápositos.
7 7 7 343
Establecer un 
programa de 
capacitación y 
evaluación para el 
procedimimiento 
del uso adecuado 
del áposito
Coordinación de 
enfermeria
ANÁLISIS MODO - FALLA - EFECTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS
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6.2.1.5 Resultados generales de la aplicación de la Herramienta de Análisis 
AMFE 
El Número de prioridad de cada riesgo  permite ver que el riesgo con un mayor valor RPN 
corresponde al proceso de compras, ya que en los cinco dispositivos obtuvo un valor superior a 
400, lo que indica que el proceso requiere acciones correctivas  y preventivas, desde el 
establecimiento de un política de compras donde el principal objetivo sea que prime la calidad  
los DM adquiridos, partiendo de la base que se cuente con las  especificaciones técnicas y las 
características especiales previamente definidas para la compra tales como:  compatibilidad de 
marcas, referencias, nombre de marca que sean  equivalentes con las marcas  comerciales y que 
correspondan específicamente con los nombres genéricos que se encuentren en la base de datos 
estandarizada en el HSC E.S.E. 
También se evidencia que el proceso de Recepción Técnica de los DM, debe ajustarse a la 
aplicación de la tabla  militar estándar, con un nivel general de inspección III, y definir los 
niveles aceptables de calidad  que permitan con  un criterio técnico rechazar los DM, que 
presenten defectos visibles en el momento de la recepción, previamente se debe tener 
establecidas las características de los defectos, especificando los defectos críticos, mayores y 
menores en los planes de muestreo para cada uno de los DM. (11) 
Además se debe prestar atención al proceso de capacitación  y evaluación del personal, ya que en 
los subprocesos evaluados se identificó que es un requisito fundamental para mitigar los efectos 
negativos en los pacientes que son usuarios directos de los DM. 
En cuanto al transporte, entrega y recepción de los DM, debe considerarse  
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 Como parte fundamental de la aplicación de la herramienta está el uso del formato una vez se 
realicen las acciones correctivas propuestas y cuantificar de nuevo el RPN y bajar el valor a un 
nivel inferior a 10 de manera que el riesgo se haya disminuido al punto que no contribuya 
significativamente a la falla en un DM, 
Es recomendable hacer el ejercicio de aplicar la herramienta a todos los dispositivos que 
presenten reportes y de esta forma determinar si hay proceso en común que estén afectando el uso 
adecuado y oportuno de los DM. (11) 
6.2.2 Propuesta de intervención en subprocesos del Sistema de Gestión de 
Calidad 
6.2.2.1 Manual de Tecnovigilancia: Donde se especifique:  
- Componente Normativo: marco legal, justificación, alcance y elementos 
conceptuales 
- Gestión: Estrategia de identificación y documentación de eventos/incidentes       
adversos, mecanismos de administración de la información, metodologías de 
análisis, responsables 
- Comunicación:  reporte a proveedor, reporte a autoridad sanitaria, reporte 
inmediato, reporte periódico, seguimiento (17) 
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- Formación:  información, divulgación y aplicación de prácticas adecuadas de uso 
correcto de dispositivos médicos, actividades de promoción y formación 3 
6.2.2.2 Aplicación del ABC de la Tecnovigilancia (INVIMA) en:  
 Formato de Reporte de Eventos e incidentes Adversos Ver Anexo 3, (14) Sugerido para 
facilitar el reporte, evaluación y gestión sin repetir información en varios formatos y 
manteniendo la fidelidad de la información que reposa desde el reporte inicial 
 Listado de falla según lo establece la norma NTC 5736:2009. Ver Anexo 4 
 Tabla de registro de reporte de eventos e incidentes adversos, consolidado de 
seguimiento, gestión, investigación y cierre de reportes.  Ver Anexo 5 sugerido.(14) 
 Sistema de Gestión de Calidad 
- Realizar auditorías periódicas a los proveedores de los DM, incluso siendo 
internacionales (Documental) 
- Elaborar las especificaciones de todos los DM o contar con las fichas técnicas que 
describan las características generales para el proceso de compras. El personal de 
compras debe tener capacitación, seguimiento y evaluación sobre los aspectos 
técnicos para la compra de los Dispositivos 
- Elaborar el listado oficial de todos los dispositivos médicos  con el nombre 
genérico y comercial de forma que el personal diligencie adecuadamente la 
información en los reportes. 
                                                 
3 https://www.invima.gov.co/vacunas/192-tecnovigilancia/informacion-general/3760-presentaciones-sistema-de-
gestion-de-riesgo-clinico-.html,  
Dr. Elkin Hernán Otálvaro Cifuentes Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, Sistemas de gestión de 
riesgo clínico. 
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- Establecer indicadores que permitan medir la cultura del Reporte de los Eventos e 
Incidentes adversos y el cierre efectivo de las investigaciones y de los resultados 
cuando ya no se presenten más reportes sobre un DM por la misma causa. 
 Seguridad de Paciente.  (17) 
- Cuantificar los tiempos, costos de las estancias hospitalarias prologadas y atención 
ambulatoria que se incrementan  cuando se presentan fallos en los DM. 
- Realizar informes para compartir con la red de Hospitales públicos de la cuidad de 
Bogotá, donde se indique que la calidad de los dispositivos médicos es 
fundamental en la atención a los pacientes; ya que reduce tiempos de atención, 
reduce las estancias en hospitalización, agiliza el trabajo y la seguridad del 
personal asistencial y optimiza los tiempos de espera de los paciente en la atención 
de urgencias, y dando la oportunidad a más pacientes de ser atendidos, además de 
disminuir los tiempos de inicio a  las medicaciones, tratamientos, las cirugías y 
garantiza la seguridad de los pacientes y el cuidado de su salud a pesar de la 
condiciones médicas y las patologías con las que llegan a los servicios. 
7. CONCLUSIONES 
 En la caracterización se encontraron 153 reportes, 40 para el año 2014 y 113 para el año 
2015. Los dispositivos con mayor porcentaje de reporte corresponden a: los catéter 
venosos con un 13,7%, seguido por las jeringas con un 13,7%, posteriormente los equipos 
para las bombas de infusión alcanzan el 11,7%, los guantes con un 6,5% y los apósitos 
con 5,2%. 
66 
 
 Para la clasificación por riegos se identifican que los dispositivos de  Riesgo IIa  y IIb, 
poseen el mayor número de reportes con un 52,3% y 19,0% respectivamente, lo cual 
representa principalmente a los catéteres y las jeringas. 
 Los reportes correspondieron a eventos adversos serios con un 8,5%, afectando la salud 
de los pacientes por repetición en los procedimientos  y el aumento en las estancias 
hospitalarias, mientras que los reportes para los eventos adversos no serios con un 35,9%, 
indica que las barreras de control tiene una efectividad alta al mitigar el daño que pudo 
potencialmente afectar al paciente. 
 La causalidad del reporte permitió identificar que los defectos de calidad son la causa con 
mayor porcentaje (77,7%) en la clasificación de los reportes, seguidos por riesgo 
biológico-falta de capacitación con un 11,1 % y con un 5,2 % la falta de dispositivo en el 
inventario al momento del requerimiento para su uso. 
 Se propuso el plan de mejoramiento basados en la caracterización realizada, en la 
encuesta de percepción sobre el programa  de Tecnovigilancia y de acuerdo a los 
lineamientos de la norma y el ABC de la Tecnovigilancia; indicando además los procesos 
del Sistema de gestión que implementando algunas recomendaciones, pueden contribuir 
al mejoramiento en la seguridad del paciente, en conjunto con la aplicación de la 
herramienta de análisis AMFE. 
 Se genero un documento de propuesta de artículo de investigación  que se encuentra 
incluido como anexo del presente documento. 
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8. RECOMENDACIONES 
La caracterización de los reportes, puede ser tenida en cuenta para realizar acciones preventivas 
con respecto a futuros reportes y así contribuir con el cumplimiento de los objetivos del programa 
de Tecnovigilancia, en cuanto identificar, recolectar, evaluar, gestionar y divulgar; toda la 
información relacionada a los eventos e incidentes adverso por los fallos en los dispositivos 
médicos usados en el Hospital. 
La propuesta de mejoramiento puede ayudar a la institución a mejorar el programa, teniendo en 
cuenta los resultados de la encuesta, de ser factible la aplicación de la herramienta AMFE, en el 
análisis de la información de manera que se pueda trabajar en la Tecnovigilancia pro-activa y 
además verificar la conveniencia de acatar las demás sugerencias realizadas. 
9. IMPACTO ESPERADO 
Mostrar al Hospital Santa Clara E.S.E la caracterización de los reportes del periodo 2014-2015, 
para que se tomen medidas con respecto a las causas, seriedad, riesgo, edad de los pacientes con 
respecto a  los fallos presentados en los dispositivos médicos. 
Acoger un plan de mejoramiento para implementación de la normatividad y cumplimiento de los 
lineamientos de INVIMA y así dar alcance a las exigencias del programa de Tecnovigilancia de 
una manera más ágil y que permita garantizar la seguridad del paciente en el Hospital Santa Clara 
E.S.E. 
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Mostrar que aplicando la herramienta de análisis AMFE, pueden identificarse fallos en los 
subproceso, que pareciera no tuviera incidencia en los reportes realizados sobre los DM y en la 
atención al paciente. 
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11. ANEXOS  GENERALES 
 
 
Anexo 1 Reportes de Evento y incidentes Adversos 2014-2015 
 
                                         Ver CD ANEXO AL DOCUMENTO 
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Anexo 2 Formato de Encuesta Percepción del Programa de Tecnovigilancia 
 
 
Fecha:_________________ PROFESION:_________________________
CONCEPTO  SI NO N.R
1. Conoce el programa de tecnovigilancia
2. Tiene claro los objetivos del programa de  
Tecnovigilancia
3. Reconoce con rapidez los defectos de calidad y/o 
funcionamiento de un dispositivo médico
4. Conoce la diferencia entre un Evento Adverso y un 
incidente
5. Siempre que se presenta un evento adverso/incidente 
sobre un dispositivo médico lo reporta
6. Conoce el formato de Reporte de Evento adversos y/o 
incidentes
7. El diligenciamiento del formato es fácil
8. Considera usted que el realizar los reportes contribuye a 
mejorar o evitar los eventos adverso y/o  incidentes
9. Ha encontrado usted que por una falla en un Dispositivo 
Médico se ha desmejorado la salud del paciente
10. Cuando encuentra una falla en un Dispositivo Médico 
puede clasificarla con facilidad
11. Sabe a quien informar sobre las fallas en los Dispositivos 
Médicos
COMENTARIOS
Agradecemos sus respuesta
ENCUESTA PROYECTO DE CARACTERIZACION DE EVENTOS ADVERSOS E 
INCIDENTES
ENCUESTA DE PERCEPCIÓN DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA
No se puede mostrar la imagen. Puede que su equipo no tenga suficiente memoria para abrir la imagen o que ésta esté  
dañada. Reinicie el equipo y, a continuación, abra el archivo de nuevo. Si sigue apareciendo la x roja, puede que tenga  
que borrar la imagen e insertarla de nuevo.
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Anexo 3 Formato sugerido de Reporte de eventos e incidentes adversos 
 
FORMATO DE REPORTE  Y SEGUIMIENTOTECNOVIGILANCIA 
1. INFORMACIÓN DEL PACIENTE 
 IDENTIFICACIÓN / No. HISTORIA 
CLINICA 
  SEXO 
 
FEMENINO MASCULINO  
  EDAD 
NOMBRE 
 
 DIAGNOSTICO INICIAL DEL PACIENTE 
2. IDENTIFICACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO 
NOMBRE GENERICO DEL DISPOSITIVO MÉDICO NOMBRE COMERCIAL DEL DISPOSITIVO MÉDICO  
 
REGISTRO SANITARIO No. 
 
LOTE No. 
 
FECHA DE VENCIMIENTO 
 
FABRICANTE 
 
 
IMPORTADOR /DISTRIBUIDOR 
 
AREA DE PROCEDENCIA DEL REPORTE DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
 
EL DISPOSITIVO MEDICO ES REUTILIZADO   SI             NO            ¿Cuántas veces? _______ 
 
3. INFORMACIÓN DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
FECHA DE OCURRENCIA DEL EVENTO O  
INCIDENTE ADVERSO 
FECHA DEL REPORTE 
 
CLASIFICACIÓN 
AVENTO ADVERSO SERIO                         EVENTO ADVERSO NO SERIO              
 
INCIDENTE ADVERSO SERIO                   INCIDENTE ADVERSO NO SERIO   
 
DETECCIÓN DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO       
            ANTES  DEL USO DEL DISPOSITIVO MÉDICO                    DURANTE EL USO DEL DISPOSITIVO MÉDICO 
                                              
                                              DESPUÉS DEL USO DEL DISPOSITIVO MÉDICO    
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4. DESCRIPCIÓN  DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. DESENLACE DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
     MUERTE               DAÑO DE UNA FUNCIÓN                       ENFERMEDAD O DAÑO QUE             HOSPITALIZACIÓN                                                        
                                  O ESTRUCTURA CORPORAL                AMENAZA LA VIDA                           INICIAL O PROLONGADA 
 
     REQUIERE INTERVENCIÓN MEDICA             NO HUBO DAÑO             OTRO ¿Cuál?________________________________    
     O QUIRURGICA 
6. GESTIÓN 
CAUSAS PROBABLE DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 
 
 
ACCIONES CORRECTIVAS REALIZADAS 
PARA EL DISPOSITIVO MÉDICO:_________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
PARA EL PACIENTE:___________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
PARA LAS CAUSAS:___________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
ACCIONES PREVENTIVAS REALIZADAS 
PARA EL DISPOSITIVO 
MEDICO:________________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
PARA EL PACIENTE:___________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
PARA LAS CAUSAS:___________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
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7. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
NOMBRE 
 
PROFESIÓN 
ÁREA 
 
CARGO 
8. SEGUIMIENTO 
REPORTES 
COMPRAS     SI            NO  IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR  SI            NO                 FECHA: ____________ 
SE CUENTA CON EL DISPOSITIVO MEDICO     SI             NO                                                                                                                                      
SE ENVIO EL DM AL DISTRIBUIDOR/IMPORTADOR           SI          NO                            
TIEMPO PERDIDO EN LA ATENCIÓN POR EL FALLO EN EL DISPOSITIVO___________________________                         
RESPUESTAS 
COMPRAS: ___________________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________________________ 
IMPORTADOR DISTRIBUIDOR____________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________________________ 
 
EFECTIVIDAD DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 
Las acciones correctivas fueron satisfactorias para mitigar el efecto sobre de daño en el paciente. 
SI               NO           Explique si la respuesta es No:_______________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________ 
Las acciones preventivas son satisfactorias para prevenir que el evento o el incidente se repita: 
 SI               NO           Explique si la respuesta es No:_______________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________________________________ 
9. CIERRE DEL REPORTE 
EL REPORTE SE CIERRA SATISFACTORIAMENTE 
 
SI              NO                 RESPONSABLE DEL CIERRE___________________________________________________________ 
                                       
                                      CARGO______________________________________________________________________________ 
 
                                         FECHA:___________________________________ 
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Anexo 4 Códigos Término de la Causa del Evento o Incidente Adverso tomado de la NTC: 
5736:2009 
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Fuente: ABC  de   Tecnovigilancia INVIMA 2012 
 
79 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
80 
 
Anexo 5 Ítems sugeridos para Tabla de registro y seguimiento de reportes del programa de 
Tecnovigilancia 
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Fuente: Tomado de ABC de Tecnovigilancia INVIMA y adaptado por los autores 
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Anexo 6 CERTIFICACIÓN HOSPITAL SANTA CLARA E.S.E 
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ANEXO ARTÍCULO 
CARACTERIZACIÓN DE REPORTES DE TECNOVIGILANCIA EN UN HOSPITAL DEL 
III NIVEL DE LA CIUDAD DE BOGOTA 2014 – 2015 
CHARACTERIZATION TECHNOVIGILANCE REPORTING IN A LEVEL III HOSPITAL 
OF THE CITY OF BOGOTA 2014 – 2015 
AUTORES: 
1. Juan Sebastián Sabogal Químico Farmacéutico MSc Toxicología, Calle 222 No. 
55-37 jusabogal@udca.edu.co 
2.  Mónica Alexandra Alonso Mogollón Estudiantes de decimo semestre  de 
Química Farmacéutica Calle 65 sur N. 77M – 04 torre 7 apto 503 Bosa Estación 
(Bogotá). 
 
3. Flor Marina Díaz Bohórquez Estudiantes de decimo semestre  de Química 
Farmacéutica Calle 5 N. 1AE – 02 Urbanización la quinta sopo (Cundinamarca) 
            fldiaz@udca.edu.co 
 
RESUMEN 
En un hospital de III nivel en la Ciudad de Bogotá D.C. se realizo la caracterización de 
los reportes de los eventos e incidentes adversos de dispositivos médicos, del 
programa de Tecnovigilancia, registrados durante el periodo 2014-2015. Se realizó la 
caracterización de estos reportes, de acuerdo a las características de evaluación: 
dispositivos reportados, riesgo, seriedad, causa de los fallos relacionados al uso y la  
edad,  sexo de los pacientes involucrados en los reportes, con el propósito de evaluar el 
consolidado de la información y determinar acciones que permitan cumplir con los 
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lineamientos del programa de Tecnovigilancia. El objetivo es general es la 
caracterización de los reportes de Tecnovigilancia en un hospital de III nivel en la 
Ciudad de Bogotá D.C. 2014-2015. En la metodología, se empleo un diseño descriptivo 
y retrospectivo de la información manejada en el hospital para el registro y seguimiento 
a los reportes, evidenciado por ejemplo  que en un 77,7 % de los reportes la causa es 
los defectos de calidad de los dispositivo, el riesgo asociado al uso indica que los 
dispositivos clase IIa (52,3%) y IIb (19,3%), son los más reportados, además se observo 
que para la seriedad de los eventos; los incidentes adversos serios con un 35,9%, son 
los reportes de mayor incidencia, en cuanto al sexo de los pacientes 34 mujeres, 71 
hombre; en los reportes sobre el edad: 39 menores de edad, 64 mayores de edad. 
 PALABRAS CLAVES: dispositivo médico, Tecnovigilancia, evento adverso, incidente. 
SUMMARY 
In a level III hospital in the city of Bogotá D.C. has not been performed 
characterization reports events and adverse incidents of medical devices, 
Technovigilance program, recorded during the period 2014-2015. devices 
reported, risk, serious, cause of failures related to the use and age, sex of the 
patients involved in the reports, with the purpose of evaluating the consolidated: 
the characterization of these reports, according to the characteristics of 
evaluation was conducted information and determine actions to meet the program 
guidelines Technovigilance. The goal is usually is the characterization of the 
reports in a hospital Technovigilance III level in the City of Bogotá D.C. 2014-2015. 
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In the methodology, a descriptive and retrospective design of the information 
handled in the hospital for registration and follow up reports are employment, 
evidenced for example, that 77.7% of the reports is the cause quality defects of 
the device the risk associated with the use indicates that devices IIa (52.3%) and 
IIb (19.3%) are the most reported class, further observed that the seriousness of 
the events; serious adverse incidents with 35.9%, are the reports of increased 
incidence, as to the sex of the patients 34 women, 71 men; in reports on age: 39 
children, 64 adults. 
KEYWORDS: medical device, Technovigilance, adverse event, incident 
INTRODUCCIÓN. 
La caracterización de los reportes, se realizo en base a la información de las tablas de 
registro aportadas por el hospital para el registro y seguimiento de los reportes de los 
eventos e incidentes adversos, se encuentra información relacionada con el paciente, el 
dispositivo, el reportante,  las acciones tomadas con respecto a los fallos en los 
dispositivos y los cierres de las investigaciones. 
Se realizo la evaluación para el riesgo asociado al uso del dispositivo médico, los 
dispositivos reportados, la cantidad de los reportes sobre cada una de la referencias, 
las causas de los fallos de los dispositivos, la severidad de los reportes de acuerdo al 
daño ocasionado o potencial daño a la salud de los pacientes, la información su 
analizada de acuerdo al marco normativo de la resolución 4816 de 2008 del Ministerio 
de Salud y Protección Social y el decreto 4725 de 2005. 
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 RESULTADOS 
Durante el periodo 2014-2015 se reportaron  153 eventos  e incidentes  adversos a los 
cuales se les ha hecho seguimiento,  sin que se hayan presentado afectaciones graves 
sobre la salud de los pacientes, sin embargo  las acciones tomadas no han permitido 
reducir el número de eventos, ni que sean repetitivos;   si bien el programa de 
Tecnoviligilancia se ha estado mejorando durante estos dos años y como evidencia de 
ello se muestra un incremento en el número de reportes entre año 2014 (40) y en el año 
2015 (113).  Se encontraron 33 dispositivos, en distintas referencias y presentaciones.  
Los Dispositivos Médicos con un 13,73 % de total de 153 reportes realizados en el 
periodo de 2014-2015 son los catéteres venosos, la descripción general de los eventos 
es que provoca flebitis, enrojecimiento e incluso dolor al paciente, algunos de ellos 
presentan daño en la estructura al iniciar el uso.  La clasificación es un evento adverso 
serio, la causa generalizada reportada sobre este dispositivo es un problema de 
calidad, mal funcionamiento del mismo y daño durante su uso. El riesgo IIA 
En cuanto al Riesgo asociado al uso de Dispositivo médico se observa que el mayor 
porcentaje lo encontramos entre el Riesgo IIA y IIB, los que indica que la exposición del 
paciente a sufrir un deterioro de la salud a consecuencia de la atención y uso de los 
dispositivos médicos debido a que estos dispositivos médicos pertenecientes a estos 
grupos son de control especial, lo que concuerda con los reportes de los catéter y la 
jeringas 
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DISCUSIÓN 
En la caracterización de los reportes de los DM se evidencias que son concordantes con los 
resultados obtenidos en el análisis realizado en el Plan Piloto AMFE Vigilancia Proactiva  en 5 
Instituciones Colombianas4, en donde se observó que entre los dispositivos con mayor número de 
reportes se encontraron los catéteres y las bombas de infusión, los representativos de las 
entidades que participaron el plan piloto, se aplicó para estos dispositivos el análisis con la 
herramienta AMFE y se desglosaron todos los subproceso derivados al proceso de uso y 
manipulación de los dispositivos desde la recepción hasta el retiro del dispositivo del paciente y 
la disposición final del mismo,  una vez se compararon los resultados del RPN, para la recepción, 
almacenamiento y transporte resultaron ser las de mayor Numero de Probabilidad de Riesgo de la 
misma manera que se en el análisis realizado en el Hospital, así que de acuerdo a lo anterior se 
hace necesario hacer énfasis en las acciones propuesta para la disminución de las causas 
asociadas a las fallas presentes en estos subprocesos, incluyendo en primera  instancia el proceso 
de compras que para el análisis de los reportes del hospital corresponde a RPN más alto en los 
cinco DM sometidos a análisis de con la herramienta AMFE.  
En cuanto a la cultura del reporte es de resaltar que se debe  crear conciencia colectiva en todo el 
personal vinculado a la manipulación y uso de los DM, incluidos los pacientes y la entidad debe 
proporcionar las herramientas técnicas y documentales que permitan hacer la labor de una manera 
fácil y no punitiva, por el contrario exaltar la labor del reporte de manera que el análisis de la 
información y la puesta en marcha de la acciones correctivas y preventivas propuestas eliminen 
                                                 
4 
https://www.invima.gov.co/images/pdf/tecnovigilancia/PILOTO_AMFE_VIGILANCIA%20PROACTIVA%20EN
%205%20INTITUCIONES%20COLOMBIANAS%20(1).pdf 
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los fallos y o mitiguen los efectos sobre la salud del paciente expuesto al EAD y/o IAD, como  se 
puede comparar con la opinión del 5 Dr. Carlos A Kerquelen B, en su artículo “Reporte y análisis 
de eventos adversos: la necesidad de estructurar sus relaciones”, en el cual se enuncia la 
deficiencia en el reporte de los eventos y/o incidentes a todos los niveles de los profesionales y 
auxiliarles, aun conociendo y teniendo las formación para la realización del reporte, incluso se 
puntualizó que los profesionales médicos son los que presentan el más bajo índice de reportes.  
No con estas afirmaciones se pretende inducir a que el reporte sea obligatorio sino más bien una 
postura cultural de mejoramiento y aseguramiento del servicio de atención en salud a los 
pacientes.  
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